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TEST DIAGNOSTYCZNY

Strumieniowy test cigzowy z moczu
domowego uzytku

Wyrob medyczny do samokontroli

Przed wykonaniem badania nalezy
doktadnie zapoznac sie z instrukcja !

UWAGI OGOLNE:

Test cigzowy Evidence®-10 jest szybkim testem diagnostycznym do oznaczania poziomu hormonu hCG (ludzkiej
gonadotropiny kosmdwkowej) w moczu.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA:

Opakowanie zawiera materiaty niezbedne do wykonania badania:
- 1 aluminiowa, szczelna torebka zawierajaca
1 test strumieniowy
1 saszetke z pochtaniaczem wilgoci
Test powinien pozosta¢ w szczelnie zamknietym opakowaniu do momentu uzycia.
Nie uzywaj saszetki z pochtaniaczem wilgoci.
- 1 ulotka z instrukcjg uzytkowania

Test strumieniowy
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ZASADA DZIALANIA TESTU

Test cigzowy Evidence®-10 jest szybkim testem jakosciowym do wykrywania ludzkiego hormonu
gonadotropiny kosmdwkowej w moczu. W ciggu 5 minut mozna wykryé w moczu hCG na poziomie 10
mlU/mL. W przypadku braku gonadotropiny kosmdéwkowej w moczu nie pojawi sie linia testowa (T),
natomiast bedzie widoczna linia kontrolna (C).

SRODKI OSTROZNOSCI:

1. Test jest przeznaczony wytgcznie do diagnostyki in vitro. Wytgcznie do uzytku zewnetrznego.

Nie potykac.

2. Nie otwiera¢ zamknietego opakowania do momentu uzycia. Nie uzywac¢ saszetki z pochtaniaczem
wilgoci.

3. Przed wykonaniem testu zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania. Wynik testu jest wiarygodny tylko
wowczas, gdy instrukcja jest Scisle przestrzegana.

4. Przechowywac¢ w temperaturze od 4°C do 30°C. Nie zamrazag.

5. Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznoséci (termin podany na opakowaniu) oraz w przypadku, gdy
opakowanie testu jest uszkodzone.

6. Test cigzowy Evidence®-10 jest testem jednokrotnego uzytku.

7. Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

8. Po uzyciu wszystkie elementy mogg zostaé wyrzucone.

INSTRUKCJA WYKONANIA:

A - Wyciagnij z opakowania zamknietg torebke z testem
Evidence®-10. Wyjmij test z torebki poprzez rozerwanie jej
wzdtuz krawedzi. Wyrzué matg saszetke z pochtaniaczem
wilgoci.

B - Zdejmij nasadke strumieniowego testu Evidence®-10
ochraniajaca pasek do absorpcji moczu. -
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Obré¢ test w taki sposéb, aby strona okna wyniku byta
skierowana na zewnatrz a koncéwka chtonna w dot testu.

C - Zanurz koncéwke chtonng bezposrednio w strumieniu metoda
moczu na 5-10 sekund - metoda 1
Upewnij sie, ze zadna kropla moczu nie wnikneta do okna _ ‘
obszaru testowego i kontrolnego. -

metoda 2

Alternatywnie mozesz réwniez odda¢ mocz do czystego,
suchego pojemnika (brak w zestawie) a nastepnie zanurzy¢
w nim pasek absorpcyjny na 10 sekund, az do catkowitego
nasgczenia - metoda 2

W przypadku wczesnej ciazy, uzyj pierwszego porannego
moczu.

D - Natdéz nasadke na koncowke testu Evidence®-10. #
Pobrana prébka moczu wchodzi w reakcje z okreslonymi
odczynnikami, co powoduje rozpoczecie testu. Od tego ( )
momentu zacznij mierzy¢ czas.

E - Umies¢ test Evidence®-10 na suchej, ptaskigj
powierzchni tak, aby okno wyniku byto skierowane do gory.

F - Odczytaj wynik po uptywie 5 minut.
Nie nalezy interpretowac wyniku po uptywie 10 minut.

INTERPRETACJA WYNIKU:

Przed odczytaniem wyniku testu nalezy odczeka¢ okoto 5 minut. W ciaggu tego czasu powinna
pojawi¢ sie linia kontrolna (C) - mniejsze okienko. Gdy prazek pojawi sie w okienku kontrolnym
mozna odczyta¢ wynik testu:

cT - WYNIK NEGATYWNY (BRAK CIAZY)
Obecnos¢ tylko linii kontrolnej (C), przy braku zabarwienia
CID D linii testowej (T) oznacza wynik negatywny i $wiadczy o
braku cigzy.
- WYNIK POZYTYWNY (CIAZA)

Obecnos¢ dwdch rézowych linii: jednej w obszarze
testowym oraz drugiej w obszarze kontrolnym. Pozytywny
cT wynik testu wskazuje na cigze. W celu potwierdzenia cigzy

C[[[) D i monitorowania jej prawidtowego przebiegu, nalezy
skonsultowac sie z lekarzem. Uwaga: jedna linia moze by¢

ciemniejsza od drugiej. Obie linie mogg mie¢ dowolny
odcien rézu, a linia testowa moze by¢ jasniejsza lub
ciemniejsza od linii kontrolnej. Obie linie powinny byé¢
jednak widoczne.
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- WYNIK NIEWAZNY

Wynik testu uznajemy za niewazny, jezeli w okienku

C

wyniku nie pojawi sie zadna barwna linia lub pojawi sie
tylko jedna linia w obszarze testowym (T), przy braku linii
w obszarze kontrolnym (C). W tym przypadku zaleca sie

o
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G:) powtdrzenie badania z wykorzystaniem nowego testu

Evidence®-10 oraz $wiezej probki moczu.

PYTANIA | ODPOWIEDZI:

Jak dziata test ciagzowy Evidence®-10?

Kiedy kobieta zachodzi w cigze, jej organizm zaczyna produkowacé hormon, gonadotropine kosmoéwkowa (hCG), ktdra
jest wydalana z moczem, gdzie jej stezenie wzrasta z czasem. Test cigzowy Evidence-10 wykorzystuje pare
przeciwciat do specyficznego wykrywania hormonu hCG w moczu o stezeniu 10 mIU/ml (okreslonym zgodnie z
odniesieniem W.H.0.x) lub wyzszym. Test cigzowy Evidence®-10 opiera sig na wykrywaniu tego hormonu w moczu.
*Swiatowa Organizacja Zdrowia

Czy wazna jest pora dnia, w ktorej wykonamy test?

Test cigzowy Evidence®-10 mozna wykonac o dowolnej porze dnia. Jednak w przypadku bardzo wczesnej cigzy (8 do
10 dni po zaptodnieniu), zaleca sie wykonanie testu z pierwszego porannego moczu.

Kiedy powinnam wykona¢ test?

Test mozna wykonac juz pierwszego dnia spodziewanej miesigczki.

Czy ilos¢ wypijanych ptynéw ma wplyw na wymk testu?

Nadmierne spozycie p’rynow moze rozcienczy¢ mocz i utrudni¢ wykrywanie hormonu hCG. Dlatego przed wykonaniem
testu nalezy przyjmowac ptyny w normalnej ilosci.

Co zrobi¢, jezeli wydaje mi sig, ze wynik testu jest niewtasciwy?

Jezeli nie pojawia sie pasmo w obszarze kontrolnym, badanie nalezy powtérzy¢ po 2-3 dniach za pomoca nowego
testu Evidence®-10. Jezeli wszystkie wskazdwki uzytkowania testu sg skrupulatnie przestrzegane, wynik badania jest
wiarygodny. Niektore leki zawierajgce hCG lub leki, ktére sg stosowane w potaczeniu z hCG (np Pregnyl, Porfasi,
Pergonal) oraz rzadko wystepujace schorzenia moga spowodowac¢ fatszywy wynik pozytywny. Alkohol, analgetyki,
antybiotyki, pigutki antykoncepcyjne, terapia hormonalna zawierajaca cytrynian klomifenu (Clomid, Serophen) lub leki
przeciwbdlowe nie powinny wptywaé na wynik testu. Badanie moze wykaza¢ fatszywy wynik pozytywny, na skutek
utrzymujgcego sie w organizmie kobiety do 8 tygodni hormonu hCG po przebytym poronieniu, aborcji lub u kobiet
bedacych w potogu.

Pozostawitam koricowke chtonng w moczu przez czas dtuzszy niz 10 sekund. Czy uzyskam poprawny wynik?

TAK, dodatkowe kilka sekund nie bedzie miato wptywu na wynik.

Pozostawitam koricowke chtonng w moczu przez czas krétszy niz 5 sekund. Czy uzyskam poprawny wynik?

NIE, poniewaz objetos¢ prébki moze byé niewystarczajaca.

Co w przypadku, gdy linia w obszarze testowym jest ciemniejsza lub jasniejsza niz linia w obszarze kontrolnym?
Odcien i intensywnosé prazka nie ma zadnego znaczenia. Jezeli rézowa linia pojawi sie w kazdym z obszaréw, wynik
testu uznajemy za pozytywny.

Co powinnam zrobic, jezeli wynik testu jest pozytywny?

Jezeli wynik testu jest pozytywny, zaleca sie konsultacje z lekarzem. Wczesna opieka prenatalna jest waznym
elementem zapewniajgcym prawidtowy rozwdj i zdrowie Twojego dziecka.

Co powinnam zrobic, jezeli wynik testu jest negatywny?

Jezeli wynik testu jest negatywny to prawdopodobnie w badanej prébce moczu znajdowat sie zbyt niski poziom hCG
(test jest bardzo czuty, wykrywa juz stezenie 10 mIU/mL hCG) i prawdopodobnie nie jeste$ w cigzy. Jezeli po 7 dniach
od spodziewanego terminu miesigczki nadal nie pojawito sie krwawienie, nalezy ponownie wykonac test
Evidence-10®. Jezeli wynik testu jest negatywny i koreluje to z brakiem miesigczki, nalezy skonsultowac sie z
lekarzem. Zaburzenie cyklu menstruacyjnego moze by¢ spowodowane innymi przyczynami.

Co w przypadku, gdy odczytatam wynik testu przed uptywem 5 minut?

Jezeli wynik testu zostanie odczytany przed uptywem 5 minut, wynik badania moze by¢ niedoktadny ze wzgledu na
zbyt krétki czas reakcji probki moczu. Pojawienie sie linii w obszarze kontrolnym oznacza, ze test jest gotowy do
odczytu i mozna zinterpretowac wynik. Nie nalezy jednak interpretowac wynikéw po uptywie 10 minut.

Jaka jest doktadnosé / wiarygodnosé testu cigzowego Evidence®-10?

Test Evidence®-10 jest doktadny. Raporty oceny pokazujg ogdlng zgodno$¢ w wysokosci 99% [96,10 - 100%]**
w odniesieniu do metody referencyjnej. Pomimo wiarygodnosci testu fatszywie pozytywne i fatszywie negatywne
wyniki sg mozliwe.

*+95% przedziat ufnosci

Informacje na temat cigzy:

1. Zréd+o internetowe - https://www.health.harvard.edu/topics/womens-health/

2. Zrodto internetowe - https://medlineplus.gov/languages/french.html

3. Zrédto internetowe - https://sante-medecine journaldesfemmes.fr/
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OPIS ZMIAN
Typ zmian:
- ND. Nie dotyczy (tworzenie)

- Zmiana techniczna
- Administracyjne

Dodawanie, poprawianie i/lub usuwanie informacji zwigzanych z produktem
Wdrozenie zmian nietechnicznych zauwazalnych dla uzytkownika koncowego

Typ zmian Opis zmian

Administracyjne - Dodanie informacji internetowych o cigzy
- Dodanie punku drugiego w Srodkach Ostroznosci
- Zmiana Znaku Firmowego Dystrybutora

Techniczne - Dodanie 95% przedziatu ufnosci

Uwaga: Drobne zmiany typograficzne, gramatyczne, ortograficzne i formatowania nie s zgtaszane w szczegétach zmian




